BEBEX ADE

Geolab Industria Farmacéutica S/A

Pomada dermatoldgica
5.000UI/g + 900UI/g + 150mg/g



Geolab
)

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Bebex ADE
palmitato de retinol + colecalciferol + 6xido de zinco

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Pomada dermatologica de 5.000UI/g + 900UI/g + 150mg/g: Embalagem contendo 1 bisnaga de 45g.

USO TOPICO
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada contém:

palmitato de retinol (VItAMINA A).........cciiiiiiiiieiceeitesieeste et te et et et e stee e et esseestesseeseessesnsesseensesseensesseessessaessenssenseans 5.000U1
colecalciferol (VItamina D3).........cceiuieiiiiieie ettt ettt ettt e te st e st e st e s e e te b s e e s e e aeesaenseestenseeneeseenes 900UI
100 Ta [0 [0/ 11 T J SRR 150mg
Excipientes: triglicérides caprico-caprilico, fenoxietanol, metilparabeno, butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno,

butil-hidroxitolueno, monoestearato de glicerila, petrolato liquido, esséncia baby louver e petrolato branco.

1. INDICACOES
Bebex ADE ¢ indicado para a protecdo da pele, evitando as assaduras de bebés, principalmente relacionadas ao uso de

fraldas.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ¢6xido de zinco funciona como protetor mecanico da barreira da pele, ndo apresentando efeitos toxicos ou adversos
conhecidos. Além da sua acdo farmacologica, agiria também através da correcdo de um déficit local de zinco, quando
aplicado topicamente. Demonstrou-se in vitro que o 6xido de zinco promove degradacdo do coldgeno nos tecidos
necroticos de crostas de pele, provavelmente pelo aumento da atividade de metaloproteinases: Esse pode ser um dos
mecanismos que explicam sua acdo anti-inflamatéria e o efeito positivo na cicatrizacdo de ulceras da pele.
Provavelmente o 6xido de zinco acelera o processo de cicatrizagdo através do aumento da expressdo dos genes para o
fator de crescimento IGF-1 (insulina /ike) no tecido de granulagdo. Demonstrou-se agdo do 6xido de zinco estimulando
a reepitelizag@o: em células basais da epiderme, tanto de pele integra como nao integra de ratos, aumenta o indice
mitético, quando empregado em concentragdo de 25mg. Além desses, hd também um efeito antibacteriano indireto
atribuido ao 6xido de zinco, que seria mediado pelos sistemas locais de defesa e nao por acdo direta contra bactérias.

A aplicag@o de petrolato puro sobre a pele provoca redugdo de aproximadamente 50% na perda de dgua da pele medida
ap6s 40 minutos da aplicagdo, devido a propriedade oclusiva do petrolato, e resulta em acdo emoliente que melhora a

fungdo de barreira mecanica da pele. O petrolato ¢ um veiculo altamente lipofilico e hidrofoébico que, quando associado



ao oxido de zinco, rodeia as particulas do pd desse tltimo, impedindo a absor¢do de dgua ou de exsudatos. Preparacdes
contendo dois componentes imisciveis, como po de 6xido de zinco suspenso em um veiculo lipofilico como petrolato,
ndo tém caracteristicas absortivas, sendo altamente oclusivas. O petrolato pode se incorporar a camada externa do
estrato corneo da pele durante o processo de cicatrizagdo e auxilia na diminui¢do do processo inflamatorio, até que se
complete a migracao das células epiteliais para a superficie da pele lesada.

Oxido de zinco é um adstringente e antisséptico que exerce agdo suavizante, cicatrizante e protetora da pele nas
afeccdes que apresentam erupgdes superficiais.

O oxido de zinco, a vitamina A e a vitamina D associados, incorporados a agentes penetrantes e hidratantes, formam
uma camada que protege a pele do bebé contra as indesejaveis assaduras.

O colecalciferol (vitamina D3) tem ag¢do importante em diversas etapas do metabolismo de calcio no organismo. O
palmitato de retinol (vitamina A) € necessario para o crescimento e diferenciacdo do tecido epitelial, sendo utilizado no

tratamento de varias doengas cutaneas, incluindo algumas das consequéncias da velhice e exposicao prolongada ao sol.

3. CONTRAINDICACOES
Bebex ADE néo deve ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida aos demais componentes

da formulagao.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao héa recomendacdes especiais para pessoas idosas.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas de Bebex ADE com outros medicamentos ou com alimentos.

Porém, recomenda-se evitar o uso concomitante com outros medicamentos topicos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Bebex ADE deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. Evitar local quente.
Evitar congelamento.

Prazo de Validade: 24 meses ap6s a data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Bebex ADE apresenta-se na forma de pomada homogénea, levemente amarelada com odor de esséncia de baby louver e
isenta de grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A cada troca de fraldas, limpe cuidadosamente a pele do bebé e aplique uma camada da pomada sobre a area a proteger,

massageando suavemente. Aplique Bebex ADE quantas vezes for necessario.



8. REACOES ADVERSAS

Raramente vocé podera apresentar irritagdo na pele com o uso deste medicamento.

Ao surgirem reacdes desagradaveis, o médico devera ser consultado. Pode ocorrer irritagdo com ardéncia transitoria da
pele. Caso ocorra alguma irritagao, o uso de Bebex ADE pomada devera ser interrompido imediatamente.

Em casos de evento de adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilincia Sanitiria Estadual ou

Municipal.

9. SUPERDOSE
Caso Bebex ADE seja ingerido acidentalmente em quantidades muito altas (mais de um tubo), a crianga podera
apresentar disturbios gastrointestinais.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Registro M.S. n° 1.5423.0098

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Indistria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04
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www.geolab.com.br

Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/05/2015.



Anexo B
Histoérico de Alteracido para a Bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticido/Notificacio que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO 5.000 UI/G +
Inclusdo Inicial de - Inclusédo 900 UI/G + 150
15/04/2013 | 0285976/13-9 Texto de Bula— | 15/04/2013 | 0285976/13-9 Inicial de 15/04/2013 Versao Inicial VPS MG/G + POM
RDC 60/12 Texto de Bula DERM CT BG
—RDC 60/12 ALX45G
10454 -
ESPECIFICO - 10199 - 5.000 UI/G +
Notificagdo de ESPECIFICO 900 UI/G + 150
26/05/2015 | 0465114/15-6 Alteracio de 20/05/2011 | 434393/11-0 - llxdltere(lig:ag 25/08/2014 - Composi¢do VPS MG/G + POM
Texto de Bula — “:;Ceir?e fl‘tee DERM CT BG
RDC 60/12 P ALX45G
10454 -
10454 - .
ESPECIFICO - E?\fﬁfﬁlg;ig’ 5.000 UI/G +
Notificagdo de o Al teracio 900 UI/G + 150
29/06/18 0520708/18-8 Alteragdo de 29/06/18 0520708/18-8 ¢ 29/06/18 Dizeres Legais VPS MG/G + POM
de Texto de
Texto de Bula — Bula — RDC DERM CT BG
RDC 60/12 wa = ALX45G
60/12
10454 -
10454 - .
ESPECIFICO - }::%)o};:icﬁlg(éoo 6. Cuidados de 5.000 UI/G +
Notificaco de de Alteragﬁo ar.mazenamento 900 UVG + 150
26/03/2019 Alteragio de i Textogde o VPS MG/G + POM
Texto de Bula — Bula — RDC DERM CT BG
RDC 60/12 Y2 ALX 45G
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